Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2021 z dnia 29 marca 2021 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze
maozgu; u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych
przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako
Swiadczenia gwarantowanego”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzenn (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mozgu;
u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato
sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako Swiadczenia gwarantowanego
przy obecnie zaproponowanych warunkach.

Rada Przejrzystosci wskazuje, ze mozZliwe bytoby rozwazenie zasadnosci

kwalifikacji przedmiotowego swiadczenia jako gwarantowanego, po jego

zmianie rozwiqzujqcej nastepujqce kwestie:

e Brak jest zasadnosci hospitalizacji u wiekszosci pacjentdow, gdyz zabieg moze
byc¢ wykonany w ambulatorium szpitalnym.

e Brak w wykazie swiadczen gwarantowanych procedury kontroli ILR .

e Warunek realizacji swiadczenia nie moze by¢ zwiqzany z wielkoscig
kierujgcego pacjenta osrodka udarowego.

e Kryteria kwalifikacji nie powinny uwzglednia¢ wielkosci przedsionka
ze wzgledu na pozbawienie mozliwosci wykluczenia migotania przedsionkow
u czesci pacjentow.

e Uelastycznienie monitorowania danych wykrytych przez rejestrator w ten
sposob, aby byt on powiqzany z systemem telemedycznym, jak tez mdogt by¢
odstuchiwany w kontakcie bezposrednim.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych diagnostyka przyczyn
kryptogennych udardow mozgu oraz nawracajgcych utrat przytomnosci moze,
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w wybranych przypadkach wymagac dtugotrwatego
rejestrowania/monitorowania zapisu EKG, realizowanego przy pomocy urzgdzen
wszczepialnych.

W dniu 18 pazdziernika 2010 r. Rada Konsultacyjna, jak i Prezes Agencji wydali
warunkowo pozytywngq opinie w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii” jako sSwiadczenia gwarantowanego,
realizowanego w formie programu zdrowotnego (pod warunkiem obnizenia ceny
wyrobu medycznego).

We wnioskowanym przypadku nie uwzgledniono jednak, potwierdzonej opiniami
ekspertow, mozliwosci realizacji  swiadczenia takie w  warunkach
ambulatoryjnych. Brak jest takze procedur i swiadczen ambulatoryjnych
umozliwiajgcych wiasciwe rozliczenie opieki nad chorym z wszczepialnym
rejestratorem zdarzen. Kryteria realizacji swiadczenia powodujq potencjalne
ograniczenie dostepnosci do tego swiadczenia chorym z kryptogennym udarem
madzgu hospitalizowanym na mniejszych oddziatach udarowych.

Dowody naukowe

Co najwyzej umiarkowanej jakosci dowody naukowe pochodzqce przede
wszystkim z metaanaliz badan obserwacyjnych potwierdzajq skutecznosc uzyciu
wszczepialnych rejestratoréow zdarzenn w odniesieniu do rozpoznania epizodow
migotania przedsionkow u chorych z udarem kryptogennym i przyczyn omdlen,
w porownaniu z postepowaniem konwencjonalnym. Brak jest jednoznacznych
dowoddw naukowych, pochodzgcych z duzych randomizowanych prob
klinicznych, potwierdzajgcych wptyw interwencji na zmniejszenie liczby
nawrotow incydentow zatorowych. Wyniki badan potwierdzajg, ze zabieg
implantacji wigze sie z matq liczbq powiktan. Wyniki badan obserwacyjnych
wskazujq na mozliwos¢ bezpiecznej implantacji wszczepialnych rejestratorow
zdarzen w warunkach ambulatoryjnych. Brak jest dowodow naukowych
potwierdzajgcych jednoznacznie zasadnosc przyjecia kryterium wielkosci lewego
przedsionka w kwalifikacji do implantacji urzgdzenia.

Problem ekonomiczny

Wprowadzenie monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR) z obu wskazan wiqzac sie bedzie ze znaczgcym
wzrostem obcigzenn ptatnika publicznego, przy czym wiekszos¢ analiz
ekonomicznych wskazuje na optacalnosc¢ kosztowq interwencji.

W chwili obecnej w systemie JGP oraz w systemie swiadczeri ambulatoryjnych
brak jest procedur zapewniajgcych wtasciwe rozliczenie opieki nad chorymi
z wszczepialnymi  rejestratorami zdarzen. W przedstawionych analizach
ekonomicznych nie przedstawiono wyceny swiadczenia wykonywanego
w warunkach ambulatoryjnych. Brak jest takze danych dotyczqcych wptywu
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interwencji na obcigzenie ptatnika publicznego zwigzane z kosztami leczenia
przeciwkrzepliwego u chorych z rozpoznanym za pomocqg ILR migotaniem
przedsionkow.

Gtowne argumenty decyzji

Dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc¢ uzyciu wszczepialnych rejestratorow
zdarzen w odniesieniu do rozpoznania epizodow migotania przedsionkow
u chorych z udarem kryptogennym | przyczyn omdler, w pordwnaniu
z postepowaniem konwencjonalnym. Wiekszos¢ analiz ekonomicznych wskazuje
na optacalnosc kosztowq interwencji.

Uwagi Rady

Rada uwaza finansowanie ze srodkow publicznych stosowania wszczepialnych
rejestratorow zdarzen za bardzo potrzebne.

We wnioskowanym przypadku nie uwzgledniono jednak, potwierdzonej opiniami
ekspertow, mozliwosci realizacji  swiadczenia takize w  warunkach
ambulatoryjnych. Brak jest takze procedur i Swiadczen ambulatoryjnych
umozliwiajgcych wiasciwe rozliczenie opieki nad chorym z wszczepialnym
rejestratorem zdarzen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.2.2021 ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu, u chorych po nawracajgcych utratach
przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki”, data ukonczenia:
24.03.2021 .



